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© Prufkorpersystem zum Oberpriifen der Luftentfernung und/oder Sterilisationskontrolle kompletter Chargen in 
Dampfsterilisatoren. 

Der PrUfkorper (1-) besteht aus einem einen AnschluBschlauch (3-) aufweisenden Grundkorper (11) mit 
einem darin angeordneten Aufnahmeschlitz (24) zum Einbringen eines Chemo-lndikators (25). Das freie Ende 
des Grundkorpers ist mit einer Kappe (17) losbar verschlossen. 

Die bisher auf dem Markt befindlichen PrUfkorper zeigen bei langerer Sterilisationszeit Fehlinterpretationen 
des Chemo-lndikators, da der WMrmeubergang uber die Wandungen des Prufkorpers bei langeren Sterilisations- 
zeiten zugefOhrt wird. Der beschriebene PrUfkorper minimiert die Aufheizung des Chemo-lndikators durch die 
Prufkorperwand dadurch, daB einerseits fUr den Grundkorper (11) und die Schraubkappe (17) Materi alien hoher 
Warmekapazitat Verwendung finden und der Grundkorper allseits von einem Isolierstoffmantel (20) umgeben ist. 
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Die Erfindung betrifft ein PrUfkorpersystem zum Uberprufen der Luftentfernung und/oder Sterilisations- 
kontrolle kompletter Chargen in Dampf-Sterilisatoren, bestehend aus einem einen AnschluBschlauch aufwei- 
senden Grundkorper mit einem darin angeordneten Aufnahmeschlitz, in dem sich ein Chemo-lndikator 
befindet und aus einer das freie Ende des Grundkorpers losbar verschliefienden Kappe. 
5 Moderne fra-ktionierte Vakuum-Sterilisatoren sind in der Lage bei einer Dampf-Temperatur von 134 
Grad Celsius Sterilisationen auch von schwer zu sterilisierenden Produkten innerhalb von 4 - 6 Minuten 
sicher zu erreichen. Diese hohe Sterilisationsgeschwindigkeit beruht auf der Tatsache, das groGe Warme- 
energiemengen in kUrzester Zeit uber die Kondensation swarme des Dampfes auf das zu sterilisierende Gut 
ubertragen werden konnen. Dieser schnelle Warmeubergang findet jedoch nur dann start, wenn die Dampf- 
70 Kondensation durch Inertgase, wie Luft Oder CO2 , nicht behindert wird. 

Selbst kleine Restluftmengen im Sterilisator konzentrieren sich in Sterilisationscontainern auf, die eine 
hohe Warmekapazitat zur Aufheizung benotigen, weil die dort benotigte Dampfmenge die Restluft mitfUhrt. 
Diese lagert sich als GAsblase um das zu sterilisierende Gut und verhindert die weitere Kondensation von 
Dampf. 

75 Das Vorhandensein von Luft oder anderen nicht kondensierbaren Gasen kann durch mangelnde 
Luftentfernung im vorgeschalteten fraktionieren Vakuum bedingt sein, durch Leckagen an der TGrdichtung, 
Ventilen oder Verschraubungen im Sterilisator oder durch Inertgaszutritt zusammen mit der DampfeinfUh- 
rung erfolgen. Als weitere Fehler konnen zu niedrige Dampftemerpatur oder zu kurze Sterilisationszeiten 
oder auch Regelungsfehler des Sterilisators auftreten. 

20 Um die genUgende Luftentfernung un damit Dampfdurchdringung zu testen, wurde von Bowie und Dick 
(Bowie, I.W., e.a., The Bowie + Dick autoclave tape test, Lancet I, 1963; 585 - 87) ein Waschepaket 
eingefuhrt, daB zwischenzeitlich nach der DIN-Norm und neuen CEN-Entwurfen modifiziert wurde. Mit Hilfe 
eines 6,6 kg Waschepaketes und eines darin zentral befindlichen Chemo-lndikatorblattes in DIN A 4 GroGe 
konnen Fehier sicher detektiert werden. Der Nachteil dieses BD-Testpaketes besteht in seiner mangelnden 

25 Reproduzierbarkeit aufgrund der Waschequalitat, Wa'schehistorie und individuellen Packungen. Der Pak- 
kungsaufwand und die taglichen Kosten fur diese Wasche sind ebenfalls nachteilig. 

Bei dem aus dem deutschen Gebrauchsmuster 87 00 471 ersichtlichen PrOfkorper ist erstmalig ein 
Chemo-lndikator eingesetzt worden, so daB damit ein preiswert herzustellender, einfach zu handhabender 
PrOfkorper schwer zu sterilisierende Bedingungen simuliert und der im PrOfkorper befindliche Chemo- 

30 Indikator je nach Einsatzzweck Uber bestimmte Zeit- und Temperaturzyklen einen Farbumschlag aufweist 
und damit indirekt entweder Luftentfernung oder Sterilitat der zu prOfenden Charge nachweisen kann. Die 
Funktion dieser vorbekannten Einrichtung besteht darin, dafi der Dampf durch den AnschluBschlauch in den 
Prufkorper eindringt, wobei der Dampf durch seine Kondensationswa'rme den im Prufkorper befindlichen 
Chemo-lndikator aufheizt und entsprechend seinem Temperatur-Zeit -Verhalten zum eingestellten Farbum- 

35 schlag des Chemo-lndikators fOhrt. 

Befindet sich Luft im Sterilisator, dringt Luft auch uber den Schlauch in den Prufkorper ein. Sie 
sammelt sich am Ende des PrOfkorpers und verhindert so, daB der im Prufkorper befindliche Indikator ganz 
o. teilweise mit dem Dampf in Kontakt kommt. Eine richtige Anzeige des Indikators erfolgt nur dann, wenn 
durch die Blockade des Dampfzutritts kein Farbumschlag des Indikators erfolgt ist. Der vorbekannte 

40 Prufkorper aus Kunststoff hat jedoch den Nachteil, daB bei langeren Sterilisationszeiten als 5 Min. die 
Warme nicht nur uber die DampfzufOhrung durch den SchlauchanschluB, sondern auch uber den PrOfkor- 
per selbst zugefuhrt wird. Wird der vorgenannte Prufkorper in Sterilisationsprozessen eingesetzt, deren 
Haltezeit ISnger als 5 Min. ist, heizt sich der Chemo-lndikator im PrOfkorper Uber die PrUfkorperwandungen 
selbst auf, und fOhrt dort zu einem Umschlagen des Chemo-lndikators, obwohl sich Luft im Sterilisator 

45 befindet. 

Es werden auch Sterilisationsprozesse benotigt, die langer als 5 Min. einer Temperatur von 134 Grad 
Celsius ausgesetzt werden. Instrumentarien, die eine derart hohe Sterilisationstemperatur nicht aushalten, 
werden bei 121 Grad Celsius zwischen 15 und 30 Minuten sterilisiert, um alle patogenen Mikroorganismen 
abzutoten. Wird bei einem derartigen SterilisationsprozeB der vorbekannte Prufkorper verwendet, so erfolgt 

so wahrend dieses Zeitraums ein Warmedurchgang durch die AuBenwande des PrOfkorpers, so daB sich der 
Indikator im PrOfkorper im Regelfall nach mehr als 5 Min. Verweilzeit auch dann umfarbt, wenn sich Luft im 
Sterilisator befindet. Die Aufheizung des Chemo-lndikators Uber die Wande des PrOfkorpers verursachen 
dann eine Fehlinformation bei der Anzeige. 

Aufgabe der Erfindung ist es, einen Prufkorper der eingangs genannten Art dahingehend zu verbessern, 

55 daB mit diesem bei der DurchfOhrung von Sterilisationsprozessen Ober 5 Min. eine Aufheizug des Chemo- 
lndikators Uber den PrufkQrper infolge WSrmeObergangs durch die Wande der PrOfkorpers vermieden wird, 
damit der Farbumschlag des Chemo-lndikators ausschliefllich durch den Dampf selbst erfolgen kann. 
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Diese Aufgabe wird erfindungsgemSB dadurch gelost, daB der Grundkorper und die Kappe fUr eine 
hohe WarmekapazitSt ausgebildet und im zusammengefUgten Zustand von einem Isoliermantel umgeben 
sind. Der Vorteil eines solchen, den SterilisationsprozeB Oberwachenden PrUfkorpersystems besteht darin, 
daB der Warmedurchgang durch den PrUfkorper einerseits in Abhangigkeit vom Isolationsmaterial stark 

5 reduziert wird, andererseits durch die realtiv hohe Warmekapazitat des InnenprUfkorpers selbst ein 
schnelles Ansteigen der Temperatur des Prufkorpers selbst von auBen vermieden wird. 

Damit findet auch bei langen Sterilisationsprozessen der Farbumschlag des Chemo-Indikators nur bei 
Dampfzutritt durch den angeschlossenen Schlauch statt. 

Der in der Erfindung aufgefuhrte Prufkorper hat den Vorteil, daB er sowohl als Bowie-Dick-Simulations- 

io test zur Luftentfernung, als auch als Chargenkontrollsystem eingesetzt werden kann. Gegenuber herkommli- 
chen Bowie-Dick-Simulations-Testsystemen hat er den Vorteil, daB sich der PrUfkorper selbst bei langerer 
Benutzung nicht verandert und damit die PrUfergebnisse Ober lange Zeit reproduzierbar sind. Weiterhin 
ersteht kein Abfall wie bei den sonst ublichen Bowie-Dick- Oder Chargen-Testprufkorpern, die aus einmal 
verwendeten Kunststoffen- Oder Papier-paketen bestehen. 

75 Ein weiterer Vorteil besteht darin, daB die heute verwendeten Bowie-Dick-Testsysteme nur mit einem im 
Sterilisator eingebauten Bowie-Dick-Testprogramm von 134 Grad Celsius und 3,5 Min. getestet werden 
konnen. Alls anderen Sterilisatoren konnen bisher uberhaupt kein Bowie-Dick-Testprogramm aus den oben 
beschriebenen GrUnden durchftihren. Der in der Erfindung beschriebene Prufkorper gestattet es erstmalig, 
einen Bowie- Dick-Test auch dort auszufuhren, wo kein Bowie-Dick-Test-Prufprogramm in den Sterilisator 

20 eingebaut ist. DafUr konnen normale Sterilisationsprogramme bei 134 Grad Celsius zwischen 5 und 10 
Minuten verwendet werden. Diese Tatsache eroffnet alien Krankenhausern, die im Sterilisator kein Bowie- 
Dick-Testprogramm eingebaut haben, die Moglichkeit, den vorgeschriebenen Bowie-Dick-Test trotzdem 
durchzufuhren. 

25 AusfUhrungsbeispiel: 

Der Grundkorper und die Schraubkappe bestehen vorteilhafterweise aus Metall. Wobei der Grundkorper 
mit einer fest an diesem verbundenen Isolierstoffhulse umgeben ist und auch die Kappe in fester 
Verbindung mit der Isolierkappe steht. Urn den WarmeUbergang im Bereich der Trennfuge zwischen 

30 Grundkorper und Schraubkappe und minimieren, kann zwischen Grundkorper und Schraubkappe eine Qber 
die Wandstarken von Grundkorper und Isolierstoffhulse reichende Dichtung angeordnet sein. Dabei mag 
der Grundkorper vorzugsweise als Hohlzylinder mit einem einseitigen Boden ausgebildet sein, in dessen 
Innenraum ein mit einem Langsschlitz zur Aufnahme des Chemo-Indikators versehener Aufnahmedorn 
einfUhrbar ist. Der Aufnahmedorn mag aus einem wSrmebestSndigen Kunststoff gefertigt sein. 

35 Zur Verbindung des Grundkorpers mit dem den dampfleitenden AnschluBschlauch ist am Boden des 
Grundkorpers vorzugsweise ein, die Isolierstoffhulse durchdringender AnschluBstutzen angeordnet, mit dem 
der AnschluBschlauch dampfdicht verbunden ist. Der AnschluBschlauch besteht ebenfalls aus einem 
warmebesta'ndigen Kunststoff. Die Dimension des AnschluBschlauches in Durchmesser und Lange wird in 
Abhangigkeit vom SterilisationsprozeB und verwendeten Chemo-lndikator angepaBt. 

40 Die Erfindung ist in einem Ausfuhrungsbeispiel auf der Zeichnung dargestellt und wird im folgenden 
naher beschrieben. Es zeigen: 

Fig. 1 den in einem LMngsschnitt dargestellten PrufkSrper mit einem an seinem AnschluBstutzen 

befestigten AnschluBschlauch, 
Fig. 2 den in den Innenraum des PrUfkorpers einzuschiebenden Chemo-lndikator in perspektivischer 

45 Darstellung bei aufgeklappten Abdeckstreifen. 

Der aus Fig. 1 ersichtliche Prufkorper 10 weist einen etwa zylindrischen, hQIsenartigen Grundkorper 11 
auf, der aus Metall bestehend, dickwandig ausgebildet ist. An einem stirnseitigen Ende des Grundkorpers 
11 befindet sich ein AnschluBstutzen 12, in dem sich eine auch den Boden 13 des Grundkorpers 11 
durchdringende und zu dessen Innenraum 14 fuhrende Bohrung 15 befindet. Ausgehend von der dem 

50 AnschluBstutzen 12 gegentiberliegenden Stirnseite befindet sich am Beginn des Innenraumes 14 ein 
Innengewinde 16 zur Aufnahme des Gewindezapfens 18 einer schraubbaren Kappe 17, mit welcher der 
Innenraum 14 des Grundkorpers 11 verschlieBbar ist Auch die Schraubkappe 17 weist einen dickwandigen, 
scheibenformigen Kern 19 auf, an den sich der Gewindezapfen 18 anschlieBt. Der Kern 19 und der 
Gewindezapfen 18 bestehen ebenfalls, wie der Grundkorper 11, aus Metall. 

55 Der Grundkorper 11 und der Kern 19 der Schraubkappe 17 sind von einem Isolierstoffmantel umgeben, 
der entgegen der aus Fig. 1 ersichtlichen Darstellung auch aus zwei in LSgsrichtung getrennten Halbscha- 
len bestehen konnte, die aus einem warmedSmmenden Kunststoff an einer Seite Ober ein Filmscharnier 
miteinander verbunden sein konnten und die auf der anderen Seite beispielsweise durch eine losbare 
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Rastverbindung zusammenzuhalten waren. 

Bei dem aus Fig. 1 ersichtlichen AusfUhrungsbeispiel ist der Grundkorper auBer auf seiner, die Offnung 
des Innenraumes 14 aufweisenden Stirnseite, von einer IsolierstoffhUlse 20 umgeben, die aus einem schwer 
warmedurchlassigen Kunststoff gebildet sein mag und beispielsweise durch Umspritzen fest mit dem 

5 Grundkorper verbunden ist. Auch die Schraubkappe 17 weist eine den Kern 19, auBer auf seiner den 
Gewindezapfen 18 aufweisenden Seite, umgebende Isolierstoffkappe 21 auf, die hinsichtlich Querschnitt 
und Werkstoffwahl der IsolierstoffhUlse 20 entsprechen mag. Zwischen der Schraubkappe 17 und dem 
Grundkorper 11, mit der diesen umgebenden IsolierstoffhUlse 20, ist eine Dichtung 22 angeordnet, deren 
Innendurchmesser den Gewindezapfen 18 umschlieBt, wahrend ihr AuBendurchmesser dem AuBendurch- 

70 messer von IsolierstoffhUlse 20 und Isolierstoffkappe 21 entspricht. 

Im Gebrauchszustand des PrUfkorpers befindet sich im Inneraum 14 des Grundkorpers 11 ein 
Aufnahmedorn 23, in dem sich ein Langsschlitz 24 befindet, in welchen ein beispielsweise in Fig. 2 
dargestellter Chemo-lndikator 25 eingelegt ist. Dieser Chemo-lndikator 25 kann im einfachsten Fall aus 
einer Tragerlamelle 26 gebildet sein, auf welchem sich mehrere unter gleichen Gegebenheiten umschlagen- 

75 de Indikator-PISttchen 27 befinden. Bei dem dargestellten AusfUhrungsbeispiel sind funf Indikatorplattchen 
27 a bis 27 e vorgesehen, die jedoch bei verschiedenen Temperaturen umschlagen. 

Obschon nicht zwingend erforderlich, ist die Tragerlamelle 26 zumindest auf einer Seite, im aus Fig. 2 
ersichtlichen AusfUhrungsbeispiel beiderseits von einem aufgeklappt dargestellten Abdeckstreifen 28 Uber- 
deckt. Dieser Abdeckstreifen besteht aus einem saugfahigen Werkstoff der beispielsweise ein saugfahiges 

20 Papier Oder aber auch ein Vliesstoff sein kann. 

In die Bohrung 15 im AnschluBstutzen 12 ist ein AnschluBschlauch 30 eingesteckt. Dabei mag die 
AnschluBstelle zwischen AnschluBstutzen 12 und AnschluBschlauch 30 mit Silikongummi 29 uberzogen 
sein. Der AnschluBschlauch 30 selbst ist geringvolumig ausgebildet und weist nur eine geringe lichte Weite 
von einem bis wenigen Millimetern auf und kann in variabler L5nge gestaltet werden. Der Werkstoff des 

25 AnschluBschlauches mag aus einem warmebestSndigen Kunststoff bestehen, wie er beispielsweise unter 
dem Handelsnamen Teflon am Markt erhaltlich ist. Dabei kann der Innendurchmesser dieses AnschluB- 
schlauches, je nach Anwendungsfall, zwischen einem und vier Millimetern gewahlt werden. Entsprechend 
dem Anwendungsfall wird die Schtauchlange zwischen 0,5 m und 6 m variieren konnen. Als Isolierwerkstoff 
fUr die IsolierstoffhUlse 20 und die Isolierstoffkappe 21 konnen schlecht leitende Kunst-stoffe, geschaumte 

30 Kunststoffe Oder andersartige warmedammende Stoffe Verwendung finden. 

Die Dichtung 22 ist als Flachdichtung in Form einer Scheibe aus einem temperaturbestandigen, 
dauerelastischen Werkstoff gebildet, wahrend der aus einem, mit einem Langsschlitz versehenen, zylindri- 
schen Korper gebildete Aufnahmedorn, fUr den Chemo-lndikator aus einem wSrmebestandigen Kunststoff 
gebildet sein kann, wie er beispielsweise auch fUr den AnschluBschlauch 30 Verwendung findet. 

35 Die Tragerlamelle 26 des Chemo-lndikators 25 kann zu Dokumentationszwecken zusatzlich mit einem 
Klebestreifen versehen sein, der alle wesentlichen Daten enthalten kann, die fUr das Sterilisationsverfahren 
von Bedeutung sind. 

Thermisch ansprechende Indikatorpapiere sind auf dem Markt in groBer Zahl vorhanden. Es versteht 
sich jedoch, daB das verwendete Thermo-lndikatorpapier in bezug auf Temperatur und Zeit auf den jeweils 
40 zu prufenden SterilisationsprozeB abzustellen ist. 

Wie bereits erwahnt gibt der dargestellte und vorbeschriebene Prufkorper den Erfindungsgegenstand 
nur beispielsweise wieder, der keinesfalls allein darauf beschrSnkt ist. Es sind vielmehr noch mancherlei 
Anderungen und andere Ausgestaltungen der Erfindung denkbar. AuBerdem sind alle in der Beschreibung 
erwahnten und/oder in der Zeichnung dargestellten, neuen Merkmale erfindungswesentlich, auch wenn sie 
45 in den AnsprUchen nicht ausdrUcklich beansprucht sind. 
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1. PrUfkorpersystem zum UberprUfen der Luftentfernung und/oder Sterilisationskontrolle kompletter Char- 
gen in Dampfsterilisatoren, bestehend aus einem einen Anschluflschlauch aufweisenden Grundkorper 
mit einem darin angeordneten Aufnahmeschlitz, in dem sich ein Chemo-lndikator befindet und aus 
einer das freie Ende des Grundkorpers losbar verschliefienden Kappe, 

dadurch gekennzelchnet, 

daS der Grundkorper (11) und die Kappe (17) fUr eine hohe Warmekapazitat ausgebildet und im 
zusammengefugten Zustand allseits von einem Isolierstoffmantel (20, 21) umgeben sind. 

2. PrUfkorpersystem nach Anspruch 1, dadurch gekenzeichnet, dafi der Grundkorper (11) und die 
insbesondere schraubbare Kappe (17) aus Metall bestehen und der Grundkorper (11) von einer test mit 
diesem verbundenen Isolierstoffhiilse (20) umgeben ist, und auch die Kappe (17) in fester Verbindung 
mit einer Isolierstoffkappe (21) steht. 

3. PrUfkorpersystem nach Anspruch 1 und/oder 2, dadurch gekennzeichnet, da8 auf der Tragerlamelle 
(26) mehrere, jeweils bei unterschiedlichen Temperaturen umschlagende Indikatorplattchen (27a, 27b, 
27c, 27d, 27e) angeordnet sind. 
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Abstract of EP0628814 

Indicator system for checking air removal and/or 
monitoring sterilisation of full loads in steam 
sterilisers. The indictor (1-) consists of a base 
body (11) having an end tube (3-), with a 
reception slot (24) arranged therein for insertion 
of a chemical indicator (25). The free end of the 
base body is releasably closed using a cap (17). 
Indicators found hitherto on the market display 
false interpretations of the chemical indicator in 
the case of relatively long sterilisation time, since 
heat transmission is fed via the walls of the 
indicator in the case of relatively long sterilisation 
times. The indicator described minimises the 
heating of the chemical indicator through the 
indicator wall, on the one hand by using materials 
with high heat capacity for the base body (1 1 ) 
and the screw cap (1 7) and by the base body 
being surrounded on all sides by a cover of 
insulating material (20). 
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